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(57) Abstract 

A device for locating suspicious lesions detected by mammography. The device is useful for locating small breast lesions detected 
by mammography and includes an anchoring means consisting of one or more flexible resilient elements that remain straight during the 
positioning process and bend once they aie positioned, as well as at least one wire that is no shorter than the implantation depth of the 
anchoring means in the breast An apparatus is also provided for positioning said device and includes a combination of a hollow needle 
(16) or cannula that is no shorter than the implantation depth of the anchoring means in the breast, a rod (17) that may be inserted into the 
cannula to push back the anchoring meanj fitted into the cannula lumen, and a releasable locking portion (19) arranged between the base 
of the cannula and the base of the rod. The device is useful for locating microcalcifications to enable optimal ablation thereof. 

(57) Abrege- 

L f invention concerne le repCrage de lesions suspectes dltectees par mammographie. Le dispositif de rentage de tesions de faibles 
dimensions de" tec tees dans le sein par mairunographie, comprend un moyen d'ancrage constitue* par un ou plusieurs Elements flexibles et 
elastiques susceptibles de se presenter sotu une forme lineaire lors de la mise en place et de se de* former une fois mis en place, ainsi qu'au 
moins un fil de longueur au moins 6 gab a la profondeur d 'implantation du moyen d*ancrage dans le sein. L' invention concerne aussi 
un appareil pour la mise en place de ce dispositif, comprenant, en combinaison, une aiguille ere use (16) ou trocart de longueur au moins 
dgale a la profondeur d'implantation des rnoyens d'ancrage dans le sein, une tige (17) s'engageant dans le trocart et repoussant les moyens 
d'ancrage susceptibles de passer dans le conduit du trocart, sur lesquels est fixe* au moins un fil, et une piece de biocagc amovibte (19) 
disposee entre la base du trocart et la base de la tige. Application au reperage des microcalcifications en vue de leur ablation optimise*. 
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Dispositif de reperage de lesions suspectes du sein et 
appareil pour sa mise en place 
La pr6sente invention concerne un dispositif utilisable 
en chirurgie, et. plus particulierement un dispositif de repe- 
5 rage de petites lesions suspectes du sein, telles que des 
microcalcif ications, en vue de leur ablation optimisee par 
voie chirurgicale, ainsi qu'un appareil pour sa mise en place. 

Le d6pistage des cancers du sein s'effectue habituelle- 
ment par mammographie, car cette technique permet de detecter 
10 des lesions de faibles dimensions telles que des microcalcif i- 
cations. II faut ensuite preiever ' des tissus de la glande 
mammaire pour les analyser et verifier leur eventuel caractere 
cancereux. Ce prelevement se fait g6n6ralement par voie 
chirurgicale, ou par biopsie, ou encore par ponction au moyen 
is d'une aiguille. 

Habituellement, le praticien (chirurgien) repere les 
lesions suspectes' sur les cliches mammographiques en prenant 
le mamelon du sein comme repere, et utilise les mesures effec- 
tuees de face et de profil pour determiner approximativement 
20 la position de la lesion a preiever. 

L'une des principales difficultes rencontrees par les 
praticiens est la localisation de la lesion detectee par la 
mammographie. En effet, la position du sein est tres diffe- 
rente pendant la mammographie (de face et de profil), ou la 
25 patiente est en position assise, le sein se trouvant comprime 
entre deux plaques, et pendant la phase op£ratoire ou la 
patiente est generalement en position allongee sur le dos, sur 
une table d 1 operation. 

II en resulte que les rep^res mammographiques ne corres- 
30 pondent pas pr6cisement a la position reelle de la. lesion lors 
de l 1 operation de pr61evement, que ce soit par voie chirurgi- 
cale, par biopsie ou par ponction. Or, les lesions constitutes 
par des microcalcif ications sont souveiit des cancers debutants 
et non invasifs de faibles dimensions, dont le diamttre est de 
35 l'ordre de grandeur du millimetre, et n'excede pas 1 cm. Ces 
lesions ne pr6sentent pas de consistance ni de coloration 
particuliere. Leur reperage est done difficile, meme apres 
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mammographie sous plusieurs angles, par exemple de face et de 
profil. 

En pratique, le chirurgien est amen6 £ faire une estima- 
tion pour pr^lever un volume relativement important de tissu 

5 mammaire susceptible de contenir la lesion suspecte. Le prele- 
vement est ensuite contr616 par radiographie pour verifier la 
presence des microcalcif ications, puis analyse sur place par 
un sp6cialiste (anapathologiste) . 

Malgr6 toutes les precautions prises lors de ces opera- 

10 tions, on constate tr£s souvent, ult6rieurement , qu'il reste 
des microcalcif ications dans le sein. Ces microcalcif ications 
sont rep6r6es lors de mammographies effectu^es quelques semai- 
nes apres 1 1 intervention d^crite ci-dessus. II est alors 
souvent necessaire d'effectuer une nouvelle intervention, 

is En raison de ces difficulty, afin d'eviter de devoir 

proc^der £ plusieurs interventions successives, le chirurgien 
est oblig6 de pr61ever des quantit6s de tissus bien plus 
importantes qu'il ne serait necessaire si les lesions d6tec- 
t6es par mammographie pouvaient 6tre ensuite reperees avec une 

20 bonne fiabilite et une precision satisf aisante . De plus, le 
chirurgien ne peut avoir la certitude que toutes les microcal- 
cifications ont 6te prelevees, a moins d'61argir l'ablation de 
tissus de maniere excessive, ce qui peut en outre occasionner 
un prejudice esth^tique et psychologique important a la 

25 patiente. 

Divers dispositifs ont 6te proposes pour tenter de reme- 
dier a ces difficult^. Par exemple, le brevet FR-A-2 . 660 . 545 
decrit un appareillage de biopsie associee a une mammographie 
suivant deux angles a l'aide d'une tete rotative de prise 

30 d' image, destine a localiser des lesions suspectes correspon- 
dant & des cancers debutants. Cependant, cet appareillage est 
complexe et son utilisation est peu commode pour la patiente. 

Le brevet FR-A-2 . 666, 217 decrit un dispositif de reperage 
stereotaxique et de ponction d'une lesion de faibles dimen- 

35 sions, d^tectee par mammographie, au moyen d'un trocart ou 
d'une aiguille de cytoporiction. Ce dispositif est con?u pour 
permettre la prise de deux images radiographiques sous deux 
angles differents, le sein de la patiente etant comprime entre 
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deux plateaux dont l'un comporte une zone d'acc^s au sein 
ainsi qu'un support de guidage vertical d'une aiguille de 
ponction, dont le mouvement est d6termin6 en fonction des 
rfesultats de la detection de la 16sion par les clich6s mammo- 
5 graphiques. Ce dispositif impose d f immobilise r le sein de la 
patiente entre les deux plateaux, non seulement pendant la 
mammographie, mais aussi pendant l f operation de ponction et 
d' analyse du pr616vement , c'est-a-dire pendant une duree 
prolongee, ce qui nuit au confort de la patiente. 
10 Le brevet US-A-5 . 158 . 084 d^crit un dispositif de reperage 

de 16sions dans un tissu, comprenant un fil flexible radio- 
opaque portant au moins deux marqueurs d^tectables par palpa- 
tion, destines £ permettre au chirurgien de determiner la 
position de l'extr6mite du fil sans etre oblige de le decou- 
15 vrir entierement. 

La presente invention a pour objet un dispositif de repe- 
rage de 16sion suspecte de faibles dimensions, telle qu'une 
microcalcif ication, permettant de reperer la lesion avec 
certitude et precision apr6s detection dans le sein par mammo- 
20 graphie, de mani^re a permettre une ponction, une biopsie ou 
une ablation chirurgicale ult6rieurement sans risque d 1 impre- 
cision de la localisation de la 16sion. 

L' invention a egalement pour objet un appareil pour la 
mise en place du dispositif de reperage ci-dessus. 
25 Le dispositif de reperage de lesions de faibles dimen- 

sions detectees dans le sein par mammographie, selon la 
presente invention, se distingue en ce qu'il comprend un moyen 
d'ancrage constitue par un ou plusieurs elements flexibles et 
elastiques susceptibles de se presenter sous une forme 
30 lineaire lors de la mise en place et de se deformer une fois 
mis en place dans les tissus mammaires, ainsi qu'au moins un 
fil de longueur au. moins egale £ la profondeur d f implantation 
du moyen d'ancrage dans le sein. 

Le moyen d'ancrage et le fil qui lui est fixe peuvent 
35 avantageusement etre realises en une matiere radiotranspa- 
rente, ou au contraire en matiere radio-opaque selon les 
conditions souhaitees pour 1' operation de ponction, de biopsie 
ou d'ablation chirurgicale ult6rieure. 
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L'appareil pour la mise en place du dispositif de repe- 
rage selon la pr6sente invention, comprend, en combinaison, 
une aiguille creuse ou trocart de longueur au moins 6gale a la 
profondeur d ■ implantation des moyens d'ancrage dans le sein, 

5 une tige s'engageant dans 1' aiguille du trocart et repoussant 
les moyens d'ancrage susceptibles de passer dans le conduit du 
trocart, sur lesquels est fix6.au moins un fil, ainsi qu'une 
pi6ce de blocage amovible dispos6e entre la base du trocart et 
' la base de la tige. 

10 Conformement a 1* invention, la longueur de la tige est 

sensiblement 6gale a la longueur de 1* aiguille, et la hauteur 
de la pi6ce de blocage amovible est de preference approximati- 
vement 6gale £ la longueur du moyen de blocage de forme 
lin6aire en position repliee. Ainsi, la tige, une fois engagee 

is dans 1' aiguille creuse du trocart, laisse k l'extremite de 
celle-ci un espace correspbndant a la longueur du moyen d'an- 
crage. Lorsque la piece de blocage est enlev^e, la tige peut 
etre engagee totalement dans l f aiguille du trocart, et elle 
repousse, hors du conduit de 1* aiguille, le moyen d'ancrage 

20 qui peut se d6ployer en raison de la flexibility et de 1 ! elas- 
ticity du mat6riau utilise pour sa fabrication. La base de la 
tige du trocart est pourvue d'un epaulement cooperant avec la 
pi6ce de blocage pour faciliter le maintien de celle-ci. 

Comme indiqu6 ci-dessus, le moyen d'ancrage est realise 

25 en un materiau flexible et elastique, de preference radio- 
transparent, susceptible de passer d'une forme repliee 
lin^aire a une forme d6ploy6e occupant une configuration 
determin6e dans 1' espace. 

. Sous forme repliee, le moyen d'ancrage est de forme 

30 globalement cylindrique, de diam^tre sensiblement egal au 
diametre interne du conduit de -1 •aiguille du trocart, II peut 
etre maintenu sous cette forme repliee lineaire par un simple 
manchon cylindrique, par exemple pour faciliter son introduc- 
tion dans 1' aiguille du trocart. Le diametre total du moyen 

35 d'ancrage replie est compris entre 1 et 3 mm environ, et sa 
longueur est comprise entre 2 et 30 mm. 

Sous forme deployee, le moyen d'ancrage peut etre mono- 
brin curviligne, en forme d'arc de cercle ou de crochet, ou 
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multibrin, chaque brin occupant une direction differente dans 
l'espace. La dimension maximale du moyen d'ancrage, une fois 
deploye, est d 1 environ 3 a 10 mm. 

Le materiau utilise pour la fabrication du moyen d'an- 

s crage peut etre choisi parmi les materiaux acceptables sur le 
plan chirurgical et compatibles avec les tissus mammaires dans 
lesquels ils se trouvent provisoirement implantes. De plus, 
ils doivent posseder une flexibility et une elasticite suffi- 
santes pour passer de la forme repliee k la forme d^ployee, 

10 comme indique ci-dessus. On choisit le materiau de preference 
parmi les mat6riaux radiotransparents biocompatibles possedant 
les caract6ristiques ci-dessus. On peut avantageusement choi- 
sir un materiau non ionisant pour faciliter certaines analyses 
(IRM). 

15 On pourra utiliser par exemple des moyens d'ancrage rea- 

lises en polyethylene ou en un alliage nickel - titane a effet 
super-61astique, en. polymere a memoire de forme, ou en alliage 
organique ou m6tallique £ memoire de forme. 

Par exemple, il peut etre avantageux, conform6ment a la 
20 presente invention, d 1 utiliser un moyen d'ancrage constitue 
par un brin unique elastique S memoire de forme, ou par 
plusieurs brins flexibles elastiques coaxiaux susceptibles de 
s'ecarter les uns des autres. 

Suivant une forme pref erentielle de realisation, la 
25 pointe de 1' aiguille est biseautee. II en resulte que le moyen 
d'ancrage, de preference sous forme de brin unique, se replie 
progressivement d6s que son extremite distale se trouve au 
niveau du biseautage de la pointe de 1' aiguille. 

A la base du moyen d'ancrage, est fixe un fil en materiau 
30 qui peut etre radiotransparent ou radio-opaque. Suivant une 
forme de realisation, ce fil est fixe par une de ses extremi- 
tes a la base du moyen d'ancrage, et dans ce cas, seul un brin 
du fil est accessible. Suivant une variante, le fil passe dans 
un anneau pr6vu a la base du moyen d'ancrage, formant ainsi 
35 deux brins, et les deux extremites du fil sont alors accessi- 
bles. Ce fil sert essentiellement & faciliter la localisation 
du moyen d'ancrage implante dans les tissus mammaires. 
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Le fil peut etre realist par exemple en polyester biocom- 
patible d'un type disponible dans le commerce, par exemple en 
Ticron® ou en Dacron® (tresses de polyester siliconees) . 

Suivant une forme avantageuse de realisation, l'appareil 
5 pour la mise en place du dispositif de rep^rage suivant 1 ! in- 
vention comporte une bague de sertissage disposee & la base de 
1' aiguille du trocart, afin de permettre d' ef f ectuer aisement 
la solidarisation du moyen d'ancrage et du fil par simple 
sertissage au moyen d'une pince ou d'un poingon. 

xo Le fonctionnement du dispositif selon la pr6sente inven- 

tion est extremement simple : le moyen d'ancrage, replie sous 
forme lin6aire, est place dans le conduit de 1* aiguille du 
trocart, la tige est engagee dans le conduit du trocart de 
maniere £ repousser le moyen d'ancrage, et, simultanement , la 

is piece de blocage amovible est mise en place de maniere a limi- 
ter 1' engagement de la tige et empScher qu'elle ne fasse 
sortir le moyen d'ancrage du conduit de 1 ! aiguille; puis, en 
operant sous controle radiographique, le praticien (radiolo- 
gue) introduit d'une main le trocart dans le sein jusqu'a ce 

20 que la pointe soit au centre de la lesion, puis, de 1 1 autre 
main, il retire la piece de blocage amovible verrouillant le 
mecanisme, et, en appuyant sur la base de la tige formant 
piston, injecte la piece d'ancrage pr6alablement introduite 
dans la tige du trocart. En sortant de 1' extremity du conduit, 

25 la piece d'ancrage se deforme en raison de sa flexibility et 
se fixe dans les tissus mammaires. 

En pratique, le moyen d'ancrage et le fil qui lui est 
fix6, ainsi que la tige et le moyen de blocage, sont mis en 
place dans 1' aiguille du trocart, avant 1 ' utilisation de l'ap- 

30 pareil de 1' invention, le moyen d'ancrage se trouvant en bout 
d' aiguille, pret a etre injecte dans les tissus mammaires par 
le praticien. 

Le trocart et la tige sont ensuite enleves et ne reste 
plus dans le sein que le moyen d'ancrage et le fil en matiere 
35 radiotransparente dont I'extremite depassant hors du sein peut 
etre couple. Un pansement sterile et hermetique peut ensuite 
etre mis en place. 
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Ce moyen d'ancrage servant de rep6re peut rester en place 
dans le sein pendant quelques jours, jusqu'£ 1 1 intervention 
chirurgicale d' ablation de la lesion. Ainsi, le rep§rage de la 
16sion dans le sein, pour permettre son ablation, ne depend 
s plus de la position du sein. L 1 ablation peut alors Stre limi- 
tee precisement a la 16sion, ce qui simplifie 1' operation 
chirurgicale. Le moyen d'ancrage et de rep^rage radiotranspa- 
rent est enlev6 ais6ment lors de l f operation chirurgicale 
d' ablation de la l§sion. 
10 Lorsque le moyen d'ancrage et le fil sont realises en 

matifere radiotransparente, il est possible de proc6der sans 
difficulty £ des mammographies compl§mentaires, si cela 
s'avfere n6cessaire. 

De plus, le dispositif conforme & la presente invention 
is est utilisable sans qu'il soit n^cessaire de recourir a un 
appareillage complexe et couteux autre que l'appareil de 
mammographie, qui peut §tre d'un type usuel et qu'il n'est pas 
n6cessaire de modifier. 

Contrairement aux dispositif s classiques de la- technique, 
20 le dispositif de 1* invention peut §tre manipule d'une seule 
main, d6s que la pi6ce de blocage a 6te enlev6e, ce qui 
facilite consid6rablement la mise en place precise du moyen 
d'ancrage pr6s de la 16sion. 

Enfin, le dispositif de l 1 invention peut Stre applique 
25 pour le rep6rage d'autres lesions susceptibles d'§tre d6tec- 
t6es dans d'autres tissus mous. 

Les exemples d^crits ci-apres illustrent l 1 invention plus 
en detail, sans en limiter la port6e, en r6f6rence aux dessins 
annexes, qui repr6sentent : 
30 Figure 1 : une vue en perspective d'un moyen d'ancrage en 

mat6riau super-elastique, conforme a 1' invention. 

Figure 2 : une vue en perspective d'un autre moyen d'an- 
crage conforme a l 1 invention. 

Figure 3 : une vue d 1 une * variante du moyen d'ancrage de 
35 la Figure 2. 

Figure 4 : une vue en perspective d'une trocart 6quipe 
d'une pi6ce de blocage amovible, pour 1 1 implantation des 
moyens d'ancrage. 
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Comme represent 6 sur la Figure 1, le moyen d'ancrage est 
constituS par un brin (1) occupant une forme curviligne lors- 
qu'il n'est pas maintenu dans l'aiguille du trocart. A la base 
du moyen d'ancrage (1), se trouve un manchon (2) dans lequel 
5 est serti un fil (3) sortant vers 1'arriSre. 

Le manchon (2) comporte une tfite tronconique (5) facili- 
tant sa mise en place £ la base de 1' aiguille du trocart 
represents sur la Figure 4 . 

Le brin (1) comporte une partie (5) en arc de cercle d'au 

10 moins 270° , et une extrSmite (6) en pointe facilitant sa pene- 
tration dans les tissus mammaires. II est rSalisS en alliage 
nickel - titane a effet super-Slastique. Dans le conduit de 
1' aiguille du trocart, il presente une forme linSaire adaptSe 
£ la forme intSrieure du conduit, et, en sortant de l'ai- 

15 guille, lorsqu'il est repoussS par la tige du trocart, il se 
replie en arc de cercle de 8 mm de diametre environ. Cette 
forme off re une resistance suffisante pour que le moyen d'an- 
crage ne se dSplace pas dans le tissu mammaire en fonction des 
mouvements du corps de la patiente. 

20 Le moyen d'ancrage represents sur la figure 2 comporte 

trois brins (7, 8 et 9) flexibles Slastiques rattachSs par 
leur base, au moyen d'un sertissage dans le manchon (10). 

Ces trois brins, une fois dSployes £ la sortie de 1' ai- 
guille du trocart, ont une forme de crochet, les plans conte- 

25 nant chacun de ces crochets faisant entre eux un angle d ! envi- 
ron 120°. 

Le fil (3) sort £ I'arriSre du manchon de sertissage (10) 
a la base des trois brins (7, 8 et 9). 

Le moyen d'ancrage represents sur la Figure 3 est une 
30 variante de celui de la Figure 2, comportant quatre languettes 
(11, 12, 13 et 14) rSunies par leur sommet solidaire d'un 
capuchon (15), et susceptibles de s'Scarter les unes des 
autres en pivotant par rapport ct leur sommet. 

Le diamStre du capuchon (15) correspond au diametre inte- 
35 rieur du conduit de l'aiguille du trocart. Sa forme est profi- 
lee pour favoriser la pSnStration dans les tissus. 

En position normale, les bases des quatre languettes sont 
ScartSes les unes des autres. La flexibility et l'Slasticite 
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de la matiere utilis6e permet de les rapprocher pour les 
introduire dans le conduit de 1' aiguille, et des la sortie de 
1' aiguille, elles s'6cartent £ nouveau en raison de leur elas- 
. ticit6. 

5 Le fil (3), repr6sent§ sur la Figure 3, est rattach6 a la 

base des languettes, corame dans l'exemple precedent, par 
sertissage. 

L'appareil dans le capuchon (15) de mise en place des 
moyens d'ancrage est repr6sent6 sur la Figure 4. 

10 II est constitu6 d'un trocart comportant une aiguille 

(16) creuse dans laquelle peut s f engager une tige (17) que 
l'on enfonce dans le conduit del 1 aiguille en appuyant sur le 
poussoir (18) jusqu'a ce qu'il vienne en butee contre la piece 
de blocage amovible (19) qui peut etre mise en place et enle- 

15 v6e en agissant sur la poignee (20). Un 6paulement (21) sur la 
base de la tige (17) facilite la mise en place de la piece de 
blocage (19) en coop6rant avec les faces d'appui (22). 

Lorsque la pi6ce de blocage (19) est enlev6e, on peut 
appuyer sur le poussoir (18) pour faire p6n6trer la tige (17) 

20 dans le conduit de l 1 aiguille (16) jusqu'a ce que l f 6paulement 
(21) vienne en contact avec le disque (23) de la bague de 
sertissage (24) . 

La poignee (25) solidaire de l'aiguille (16) facilite la 
manipulation de 1' ensemble. 

25 



WO 96/27328 



PCT/FR96/00355 



10 

Revendications 

1. Dispositif die rep6rage de 16sions die faibles dimen- 
sions d6tectees dans le sein par mammographie pour faciliter 
une ponction, une biopsie ou une ablation chirurgicale, carac- 

s terise en ce qu'il comprend un moyen d'ancrage constitue par 
un ou plusieurs elements flexibles et elastiques susceptibles 
de se presenter sous une forme lineaire lors de la mise en 
place et de se deformer une fois mis en place, ainsi qu'au 
moins un fil de longueur au moins 6gale & la profondeur d'im- 

10 plantation du moyen d'ancrage dans le sein. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracteris£ en 
ce que les moyens d'ancrage et le fil sont en mati6re radio- 
transparente. 

3. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en 
is ce que les moyens d'ancrage et le fil sont en matiere radio- 
opaque. 

4. Dispositif selon 1 1 une quelconque des revendicat ions 
pr£cedentes, caract6rise en ce que le moyen d'ancrage est 
constitue par un brin unique 61astique £ memoire de forme. 

20 5. Dispositif selon l'une quelconque des revendications 

1 et 3, caract6ris6 en ce que le moyen d'ancrage est constitue 
par plusieurs brins flexibles Elastiques coaxiaux susceptibles 
de s'ecarter les uns des autres. 

6. Dispositif selon l'une quelconque des revendications 
25 pr6cedentes, caract6rise en ce que le moyen d'ancrage est 

maintenu en position repiiee lin6aire par un manchon cylindri- 
que. 

7. Appareil pour la mise en place d'un dispositif de 
reperage selon l'une quelconque des revendications preceden- 

30 tes, caract6ris6 en ce qu'il comprend, en combinaison, une 
aiguille creuse (16) ou trocart de longueur au moins egale a 
la profondeur d' implantation des moyens d'ancrage dans le 
sein, une tige (17) s' engageant dans le trocart et repoussant 
les moyens d'ancrage susceptibles de passer dans le conduit du 

35 trocart, sur lesquels est fixe au moins un fil, et une pi6ce 
de blocage amovible (19) disposee entre la base du trocart et 
la base de la tige. 
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8. Appareil selon la revendication 7, caracteris£ en ce 
que la base de la tige du trocart est pourvue d'un epaulement 
(21) coop6rant avec la pi6ce de blocage (19) pour faciliter le 
maintien de celle-ci. 
5 9. Appareil selon I'une quelconque des revendications 7 

et 8, caracteris6 en. ce que la longueur de la tige (17) est 
sensiblement 6gale & la longueur de 1' aiguille (16) et la 
hauteur de la pi6ce de blocage (19) est approximat ivement 
egale & la longueur du moyen d'ancrage en position repliee 
10 lin^aire. 

10. Appareil selon l'une quelconque des revendications 7 
et 8, caract6ris§ en ce qu'il comporte une bague de sertissage 
(24) disposee & la base de l'aiguille (16). 

11. Appareil selon l'une quelconque des revendications 7 
15 k 9, caract^rise en ce que la pointe de l 1 aiguille (16) est 

biseaut6e . 
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